
 

 

 

 

 

 

 

ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ 

РЕФЭЗО 

 

Торговое название: Рефэзо 

Действующее вещество (МНН): Домперидон 

Лекарственная форма: суспензия для приема внутрь 5 мг/5 мл 

Общая характеристика: однородная от белого до белого с сероватым оттенком цвета 

суспензия. 

Состав:   
активное вещество: домперидон – 5 мг 

вспомогательные вещества: Натрия бензоат, пропилпарабен, натрия сахаринат, сорбитол 

70%, лимонная кислота, глицерин, камедь ксантановая, ароматизатор банан, натрия 

гидроксид, вода для инъекций до 5 мл. 

Фармакотерапевтическая группа: Противорвотное средство 

Код АТХ: А03FAО3 

 

Фармакологические свойства 

Фармакодинамика 

Домперидон в составе препарата Рефэзо - антагонист допамина, обладающий 

противорвотными свойствами. Препарат плохо проникает через гематоэнцефалический 

барьер (ГЭБ).  

Применение Рефэзо очень редко сопровождается экстрапирамидными побочными 

эффектами, особенно у взрослых, но домперидон стимулирует выделение пролактина 

гипофизом. Противорвотное действие, возможно, обусловлено сочетанием 

периферического (гастрокинетического) действия и антагонизма к рецепторам допамина в 

хеморецепторной триггерной зоне, расположенной за пределами ГЭБ в area postrema.  

Исследования на животных, а также низкие концентрации препарата, обнаруженные в 

головном мозге, свидетельствуют о преимущественно периферическом действии 

домперидона на допаминовые рецепторы. 

При применении внутрь у людей Рефэзо повышает давление нижнего сфинктера 

пищевода, улучшает антродуоденальную моторику и ускоряет опорожнение желудка. 

Рефэзо не оказывает действия на желудочную секрецию. 

 

Фармакокинетика  

Всасывание 

После приема внутрь натощак быстро абсорбируется из ЖКТ. Cmax в плазме крови 

достигается примерно в течение 30-60 минут. Низкая абсолютная биодоступность при 

приеме внутрь (приблизительно 15%) обусловлена экстенсивным первичным 

метаболизмом в стенке кишечника и печени. 

Хотя у здоровых людей биодоступность домперидона увеличивается при приеме после 

еды, пациентам с жалобами со стороны ЖКТ следует принимать препарат Рефэзо за 15-30 

минут до еды. Снижение кислотности желудочного сока проводит к уменьшению 

всасывания. Биодоступность при приеме внутрь снижается при предварительном приеме 

циметидина и натрия бикарбоната. При приеме препарата после еды для достижения 

максимальной абсорбции требуется больше времени, и AUC несколько увеличивается. 



Распределение 

При приеме внутрь не накапливается и не индуцирует собственный метаболизм. Cmax в 

плазме крови 21 нг/мл через 90 минут после 2 недель приема препарата внутрь в дозе 30 

мг/сут была практически такой же, как Cmax в плазме крови 18 нг/мл после приема 

первой дозы. 

Связывание домперидона с белками плазмы - 91-93%. 

Исследования распределения на животных с применением препарата, меченного 

радиоактивным изотопом, показали значительное распределение препарата в тканях, но 

низкие концентрации в головном мозге. Небольшие количества препарата проникают 

через плацентарный барьер у крыс. 

Метаболизм 

Домперидон в составе препарата Рефэзо подвергается быстрому и экстенсивному 

метаболизму в печени путем гидроксилирования и N-деалкилирования. Исследования 

метаболизма in vitro с применением диагностических ингибиторов показали, что CYP3A4 

является основным изоферментом системы цитохрома P450, участвующим в процессе N-

деалкилирования домперидона, в то время как изоферменты CYP3A4, CYP1A2 и CYP2E1 

участвуют в процессе ароматического гидроксилирования домперидона. 

Выведение 

Выведение с мочой и калом составляет 31% и 66% от дозы при приеме внутрь 

соответственно. 

Доля препарата, выделяющегося в неизмененном виде, является небольшой (10% - с 

калом и приблизительно 1% - с мочой). 

Период полувыведения из плазмы крови после однократного приема внутрь у здоровых 

добровольцев составляет 7 - 9 часов. 

Фармакокинетика в особых клинических случаях 

У больных с почечной недостаточностью тяжелой степени T1/2 домперидона 

увеличивается. У таких пациентов (уровень сывороточного креатинина >6 мг/дл, т.е. >0,6 

ммоль/л) T1/2 домперидона увеличивается с 7,4 часа до 20,8 часов, но концентрации 

препарата в плазме крови ниже, чем у людей с нормальной функцией почек. Малое 

количество неизмененного препарата (около 1%) выводится почками. 

У пациентов с нарушением функции печени средней степени тяжести (оценка 7-9 баллов 

по Пью, класс В по шкале Чайлд-Пью) AUC и Cmax домперидона в 2,9 и 1,5 раза выше, 

чем у здоровых людей, соответственно. Несвязанная фракция повышается на 25%, и 

конечный T1/2 увеличивается с 15 часов до 23 часов. У пациентов с легким нарушением 

функции печени системное воздействие несколько снижено в сравнении с таковым у 

здоровых людей на основе значений Cmax и AUC без изменения связывания с белками 

или конечного T1/2. Для пациентов с тяжелым нарушением функции печени данные 

отсутствуют. 

Фармакокинетические данные для детей отсутствуют. 

 

Показания к применению 

1. Комплекс диспептических симптомов, часто ассоциирующийся с замедленным 

опорожнением желудка, желудочно-пищеводным рефлюксом, эзофагитом: 

чувство переполнения в эпигастрии, ранняя насыщаемость, ощущение вздутия живота, 

боль в верхней части живота; 

отрыжка, метеоризм; 

тошнота, рвота; 

изжога, отрыжка желудочным содержимым или без него. 

2. Тошнота и рвота функционального, органического, инфекционного происхождения, а 

также вызванные лекарственной терапией или нарушением диеты. 



3. Специфическим показанием является тошнота и рвота, вызванные агонистами 

допамина в случае их применения при болезни Паркинсона (такими как леводопа и 

бромокриптин). 

 

Способ применения и дозы 

Рекомендуется принимать препарат до еды, в случае приема после еды абсорбция 

домперидона немного замедляется. 

Длительность непрерывного применения препарата Рефэзо без рекомендации врача не 

должна превышать 28 дней. 

Взрослые и подростки старше 12 лет и с массой тела 35 кг и более:  

10-20 мл 3-4 раза в сутки. Максимальная суточная доза - 80 мл (80 мг). 

Младенцы и дети до 12 лет: 0,25-0,5 мг домперидона (0,25-0,5 мл суспензии) на 1 кг 

массы тела 3-4 раза в сутки. Максимальная суточная доза – 2,4 мг/кг, но не более 80 мл 

(80 мг).  

Пациенты с нарушениями функции почек: Поскольку период полувыведения домперидона 

увеличивается при тяжелых нарушениях функции почек, при повторном применении 

частота приема препарата должна быть уменьшена до 1-2 раз/сут в зависимости от 

тяжести нарушений, может также потребоваться снижение дозы. При длительной терапии 

следует проводить регулярное обследование таких пациентов (см. раздел «Особые 

указания»). 

Пациенты с нарушениями функции печени: Препарат противопоказан при нарушениях 

функции печени средней и тяжелой степени. При легких нарушениях функции печени 

коррекция дозы не требуется. 

Правила применения суспензии 

Перед употреблением следует перемешать содержимое юнидозы (ампулы), осторожно 

взбалтывая его во избежание образования пены. 

 

Побочные действия. 

Со стороны иммунной системы: очень редко - анафилактические реакции, включая 

анафилактический шок. 

Психические нарушения: очень редко - ажитация, нервозность (преимущественно у 

новорожденных и детей первого года жизни). 

Со стороны нервной системы: очень редко - экстрапирамидные расстройства, судороги 

(преимущественно у новорожденных и детей первого года жизни). 

Со стороны сердечно-сосудистой системы: очень редко - удлинение интервала QT, 

серьезные желудочковые аритмии, внезапная коронарная смерть. 

Со стороны кожи и подкожных тканей: очень редко - ангионевротический отек, 

крапивница. 

Со стороны мочевыделительной системы: очень редко - задержка мочи. 

Лабораторные и инструментальные данные: очень редко - отклонения лабораторных 

показателей функции печени, повышение уровня пролактина в крови 

 

Противопоказания 

Пролактин-секретирующая опухоль гипофиза (пролактинома); 

Одновременный прием пероральных форм кетоконазола, эритромицина или других 

сильных ингибиторов изофермента CYP3A4, вызывающих удлинение интервала QT, 

таких как флуконазол, вориконазол, кларитромицин, амиодарон и телитромицин; 

В случаях, когда стимулирование двигательной функции желудка может быть опасным, 

например, при желудочно-кишечном кровотечении, механической непроходимости или 

прободении; 

Нарушения функции печени средней или тяжелой степени; 

Повышенная чувствительность к домперидону или любому из компонентов препарата. 



С осторожностью:  

o нарушение функции почек;  

o нарушение ритма и проводимости сердца, в том числе удлинение интервала QT; 

o нарушения электролитного баланса; 

o застойная сердечная недостаточность 

 

Лекарственные взаимодействия 

Противопоказанные комбинации: препараты увеличивающие интервал QT: 

антиаритмические препараты класса IA (например дизопирамид гидрохинидин хинидин) 

антиаритмические препараты класса III (например амиодарон дофетилид дронедарон 

ибутилид соталол) антипсихотические средства (например галоперидол пимозид 

сертиндол) антидепрессанты (например циталопрам эсциталопрам) антибиотики 

(эритромицин левофлоксацин моксифлоксацин спирамицин) противогрибковые 

препараты (например пентамидин) антималярийные препараты (в частности галофантрин 

лумефантрин) желудочно-кишечные препараты (например цизаприд доласетрон 

прукалоприд) антигистаминные препараты (например мехитазин мизоластин) 

противоопухолевые препараты (например торемифен вандетаниб винкамин) другие 

препараты (например бепридил дифеманила метилсульфат метадон) мощные ингибиторы 

CYP3A4 (ингибиторы протеазы противогрибковые средства азолового ряда некоторые 

антибиотики из группы макролидов (эритромицин кларитромицин телитромицин)). 

Не рекомендованные комбинации: умеренные ингибиторы CYP3A4 (дилтиазем верапамил 

некоторые антибиотики из группы макролидов). 

Комбинации, которые следует применять с осторожностью: препараты, вызывающие 

брадикардию и гипокалиемию, а также азитромицин и рокситромицин. 

Циметидин натрия гидрокарбонат другие антацидные и антисекреторные препараты 

снижают биодоступность домперидона. 

Повышают концентрацию домперидона в плазме крови: противогрибковые средства 

азолового ряда антибиотики из группы макролидов ингибиторы ВИЧ-протеазы 

нефазодон. 

Совместим с приемом антипсихотических лекарственных средств (нейролептиков) 

агонистами дофаминергических рецепторов (бромокриптин леводопа). 

Одновременное применение с парацетамолом и дигоксином не оказывает влияния на 

концентрацию этих лекарственных средств в крови. 

 

Особые указания 

При сочетанном применении препарата с антацидными или антисекреторными 

препаратами последние следует принимать после еды, а не до еды, то есть их не следует 

принимать одновременно с препаратом Рефэзо. 

Суспензия Рефэзо содержит сорбитол, поэтому ее не следует принимать пациентам с 

непереносимостью сорбитола. 

Применение при заболеваниях почек 

Поскольку T1/2 домперидона увеличивается при тяжелых нарушениях функции почек, при 

повторном применении препарата Рефэзо применения должна быть снижена до 1-2 раз/сут 

в зависимости от тяжести нарушений функции почек, а также может возникнуть 

необходимость снижения дозы. При длительной терапии следует проводить регулярное 

обследование таких пациентов. 

Эффекты в отношении сердечно-сосудистой системы 

В некоторых эпидемиологических исследованиях было показано, что применение 

домперидона может быть связано с повышением риска серьезных желудочковых аритмий 

или внезапной коронарной смерти. Риск может быть более вероятен у пациентов старше 

60 лет и у пациентов, принимающих препарат в суточных дозах более 30 мг. 



Рекомендовано применение домперидона в наименьшей эффективной дозе у взрослых и 

детей. 

Использование в педиатрии 

Рефэзо в редких случаях может вызывать неврологические побочные эффекты. Риск 

неврологических побочных эффектов у детей младшего возраста выше, так как 

метаболические функции и ГЭБ в первые месяцы жизни развиты не полностью. В связи с 

этим следует очень точно рассчитывать дозу препарата Рефэзо для новорожденных, детей 

первого года жизни и детей раннего дошкольного возраста и строго придерживаться этой 

дозы. Неврологические нежелательные эффекты могут быть вызваны у детей 

передозировкой препарата, но необходимо принимать во внимание и другие возможные 

причины таких эффектов. 

Правила утилизации препарата 

Пациент должен быть информирован о том, что если лекарственное средство пришло в -

негодность или истек срок годности, то не следует выбрасывать его в сточные воды или -

на улицу. Необходимо поместить лекарственное средство в пакет и положить в мусорный 

контейнер. Эти меры помогут защитить окружающую среду. 

 

Передозировка 

Симптомы передозировки встречаются чаще всего у грудных детей и детей старшего 

возраста и могут включать повышенную возбудимость, изменение сознания, судороги, 

дезориентацию, сонливость и экстрапирамидные реакции. 

Лечение: специфического антидота нет. В случае передозировки рекомендуется 

промывание желудка в течение одного часа с момента приема препарата и применение 

активированного угля. Рекомендуется внимательно следить за состоянием пациента и 

проводить поддерживающую терапию. Антихолинергические средства и препараты, 

применяемые для лечения паркинсонизма, могут оказаться эффективными для 

купирования возникших экстрапирамидных нарушений. 

 

Применение при беременности и в период грудного вскармливания  

Данных о применении Рефэзо при беременности недостаточно. 

К настоящему времени не имеется данных о повышении риска пороков развития у 

человека. Тем не менее, применение препарата при беременности (особенно в I триместре) 

возможно только в случаях, когда ожидаемая польза терапии для матери превосходит 

потенциальный риск для плода. 

У женщин концентрация домперидона в грудном молоке составляет 10 – 50% от 

соответствующей концентрации в плазме и не превышает 10 нг/мл. Общее количество 

домперидона, экскретируемого в грудное молоко – менее 7 мкг/сут при применении 

максимально допустимых доз. Неизвестно, оказывает ли этот уровень отрицательное 

воздействие на новорожденных. Поэтому при необходимости применения препарата 

Рефэзо в период лактации грудное вскармливание рекомендуется прекратить за 

исключением случаев, когда ожидаемая польза превышает потенциальный риск. 

Влияние на способность к вождению автотранспорта и управлению механизмами 

Необходимо соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами и 

занятиях другими потенциально опасными видами деятельности требующими 

повышенной концентрации внимания и быстроты психомоторных реакций, в связи с 

риском развития побочных эффектов, которые могут влиять на указанные способности. 

 

Форма выпуска   

По 5 мл в юнидозах из полиэтилена или полипропилена медицинского.  

Юнидозы вместе с инструкцией по применению в картонной пачке. 

 

 



Условия хранения 

Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 250С.  

Не замораживать. Хранить в недоступном для детей месте. 

 

Срок годности 

2 года. Не применять после истечения срока годности, указанного на упаковке.  

 

Условия отпуска 

По рецепту врача. 

 

Производитель/ Наименование и адрес организации, принимающей претензии 

(предложения) по качеству лекарственных средств на территории Республики 

Узбекистан 

СП ООО "Jurabek Laboratories" 

Республика Узбекистан, 100003, г. Ташкент, ул. Алмазар 165, 

тел/факс: (99878) 1500303 

Web:www.jurabek.uz 

 

http://www.jurabek.uz/

